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Pisomna informacia pre pouZivatela

KANJINTI 150 mg prasok na infuzny koncentrat
KANJINTI 420 mg prasok na infuzny koncentrat
trastuzumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je KANJINTI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju KANJINTI
Ako sa KANJINTI podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KANJINTI

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk wdE

1. Coje KANJINTI a na &o sa pouZiva

KANJINTI obsahuje lie¢ivo trastuzumab, ¢o je monoklonalna protilatka. Monoklonalne protilatky sa
prichytavaji na uréité bielkoviny alebo na antigény. Trastuzumab je vyvinuty tak, aby sa selektivne
viazal na antigén, ktory sa nazyva receptor 'udského epidermalneho rastového faktora 2 (HER2).
HER?2 sa nachadza vo vel’kom mnozstve na povrchu niektorych rakovinovych buniek, kde stimuluje
ich rast. Ked’ sa trastuzumab naviaze na HER2, zastavuje rast nadorovych buniek a sposobuje ich
odumieranie.

Lekar vam moéze predpisat KANJINTI na lie¢bu karcindmu prsnika a zaludka v pripade, Ze:

. mate v€asny karcinom prsnika s vysokou hladinou proteinu nazyvaného HER2.

. mate metastaticky karcindm prsnika (rakovinu prsnika, ktora sa rozsirila mimo pévodného
loziska nadoru) s vysokou hladinou HER2. KANJINTI je mozné predpisat’ v kombinacii s
chemoterapeutickymi liekmi paklitaxel alebo docetaxel ako prvu liecbu metastatického
karcinému prsnika alebo ho mozno predpisat’ samostatne, ak sa iné druhy liecby ukazali
neucéinné. Pouziva sa aj v kombinacii s liekmi, ktoré sa volaju inhibitory aromatazy u pacientov
s vysokou hladinou HER2 a s pozitivitou hormonalneho receptora pri metastatickom karcinome
prsnika ( karcindme, ktory je citlivy na pritomnost’ Zenskych pohlavnych horménov).

. mate metastaticky karcindém zaludka s vysokou hladinou HER2, kde sa kombinuje s inymi
liekmi proti rakovine — kapecitabinom alebo 5-fluéruracilom a cisplatinou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji KANJINTI

Nepouzwajte KANJINTI ak:
ste alergicky na trastuzumab, mysSie bielkoviny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

. mate vazne tazkosti s dychanim v pokoji z dévodu nadorového ochorenia alebo ak potrebujete
podpornu kyslikovu lie¢bu.

Upozornenia a opatrenia
Lekar bude starostlivo dozerat’ na vasu lie¢bu.
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Kontrola srdca

Liecba liekom KANJINTI samotnym alebo s taxanmi méze ovplyvnit’ ¢innost’ vasho srdca, zvlast’ ak
ste niekedy uZzivali antracykliny (taxany a antracykliny su dva druhy liekov pouzivanych na liecbu
nadorov). Uginky mozu byt mierne az zdvazné a mozu sposobit’ imrtie. Z tohto dévodu bude funkcia
vasho srdca skontrolovana pred liecbou liekom KANJINTI, v priebehu liecby (kazdé tri mesiace) a po
liecbe (do dvoch az piatich rokov). V pripade, Ze by u vas doslo k akymkol'vek prejavom srdcového
zlyhania (nedostato¢né Cerpanie krvi srdcom), funkcia vasho srdca moze byt kontrolovana castejSie
(kazdych Sest’ az osem tyzdiiov), je mozné, Ze vam predpisu liecbu na srdcové zlyhanie alebo je
mozné, ze lie¢bu liekom KANJINTI budete musiet’ ukongit’.

Povedzte lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam podajd KANJINTI, ak:

. ste mali zlyhanie srdca, ochorenie koronarnych tepien, poskodenie srdcovych chlopni (srdcovy
Selest), vysoky krvny tlak, uzivali ste nejaky liek na vysoky krvny tlak alebo prave uzivate
nejaky liek na vysoky krvny tlak.

. ste pouzivali alebo v sti¢asnosti pouzivate liek nazyvany doxorubicin alebo epirubicin (lieky
pouzivané na lie¢bu nadoru). Tieto lieky (alebo vSetky d’alSie antracykliny) moézu pri liecbe
liekom KANJINTI poskodit’ srdcovy sval a zvysit riziko srdcovych komplik&cii.

. maéte dychaviénost’, zvlast’ ak v sucasnosti uzivate taxan. KANJINTI moze vyvolavat' tazkosti s
dychanim, najma pri prvom podani. Stav moze byt zavaznejsi, ak sa vam uz teraz zle dycha. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch doslo k umrtiu pacientov, ktori uz pred zaciatkom liecby
trastuzumabom mali vazne problémamy s dychanim.

. ste sa niekedy liecili na iny druh rakoviny.

Ak dostavate KANJINTI spolu s inymi lickmi na lie¢bu nadorov, napriklad s paklitaxelom,
docetaxelom, inhibitorom aromatézy, kapecitabinom, 5-fluéruracilom alebo cisplatinou, preitajte si aj
pisomné informacie pre pouzivatela pre tieto lieky.

Deti a dospievajuci
Liecba liekom KANJINTI sa u 0s6b mladSich ako 18 rokov neodportgca.

Iné lieky a KANJINTI
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Moze trvat’ az 7 mesiacov, kym sa KANJINTI vylaci z organizmu. Preto ak zac¢nete nejaka novu
lieCbu do 7 mesiacov, upozornite svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, Ze ste sa lieéili
lieskom KANJINTI.

Tehotenstvo

. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

. Pocas lie¢by liekom KANJINTI a eSte 7 mesiacov po ukonéeni lie¢by by ste mali pouzivat’
ucinnt antikoncepciu.

. V4§ lekar vas bude informovat’ o rizikdch a prinosoch pouzivania lieku KANJINTI v priebehu

tehotenstva. V zriedkavych pripadoch doslo u tehotnych Zien lieCenych trastuzumabom k
ubytku (plodovej) vody, ktora v maternici obklopuje diet’a. Tato situacia moze byt Skodliva pre
plod v maternici a méze byt’ spojena s netplnym vyvinom plic, ¢o modze viest’ k umrtiu plodu.
Dojcenie
Pocas liecby liekom KANJINTI a eSte 7 mesiacov po poslednej davke lieku nedojéite diet’a, pretoze
KANJINTI sa moZze prostrednictvom materského mlieka dostat’ vaSmu diet’at'u.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

KANJINTI mézZe ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ak sa U vas pocas lieCby
objavia priznaky, ako zavrat, ospalost’, triaSka alebo hort¢ka, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’
stroje, kym tieto priznaky nevymiznu.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Akosa KANJINTI podava

Pred zaciatkom lieCby lekar stanovi mnozstvo HER2 v nadore. Len pacienti s vysokymi hodnotami
HER2 budt dostavat’ lie¢bu lieskom KANJINTI. KANJINTI méze podavat len lekar alebo zdravotna
sestra. Lekar vam predpise davkovanie a lieCebny rezim, ktory je pre vas vhodny. Davkovanie lieku
KANJINTI zavisi od telesnej hmotnosti.

Je dolezité skontrolovat’ oznacenie na lieku a uistit’ sa, Ze sa bude podavat’ spravny liek tak, ako je
predpisané. KANJINTI na intraven6zne pouzitie nie je ureny na subkutanne podanie a moze sa podat’
iba ako intravenozna infuzia.

KANJINTI na intravendzne pouzitie sa podava formou intravendznej infuzie (,,kvapkanim®) priamo
do zily. Prva davka sa podava v trvani 90 mintt; po¢as podavania budete pod dohl'adom
zdravotnickeho pracovnika pre pripad, Ze by sa vyskytli akékol'vek vedl'ajsie ¢inky. Ak budete
zaciato¢nl davku znasat’ dobre, nasledujlce davky sa mozu podavat’ pocas 30 mintt (pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®). PocCet infuzii, ktoré dostanete, bude zavisiet’ od toho, ako budete
odpovedat’ na liecbu. Vas lekar sa s vami o tom porozprava.

Aby sa predislo chybam v medikacii, je dolezité skontrolovat’ oznacenie na injek¢nych liekovkach,
aby sa zabezpecilo, Ze liek, ktory sa pripravuje a podava, je KANJINTI (trastuzumab) a nie iny liek
obsahujuci trastuzumab (napr. trastuzumab emtanzin alebo trastuzumab deruxtekan).

Pri véasnom karcinéme prsnika, metastatickom karcindme prsnika a pokroc¢ilom karcinéme Zaltidka sa
KANJINTI podava kazdé 3 tyzdne. Pri metastatickom karcinéme prsnika sa KANJINTI méze podavat’
aj raz tyzdenne.

Ak prestanete pouZivat®’ KANJINTI

Neprestante pouzivat’ tento liek bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom. Vsetky davky sa
maju pouzivat’ v spravnom Case kazdy tyzden alebo kazdé tri tyzdne (v zavislosti od vasho rezimu
davkovania). Tak bude liek pésobit’ ¢o naju¢innejsie.

Moze trvat’ az 7 mesiacov, kym sa KANJINTI vylaci z tela. Preto sa vas lekar moze rozhodnut’, ze
vam bude nad’alej kontrolovat’ funkcie srdca, aj po ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdzZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z nich m6zu byt zavazné a mozu viest’ az K nutnosti hospitalizacie.

Pocas infuzie lieku KANJINTI sa méze objavit’ triaska, horacka a d’alie priznaky podobné chripke.
Uvedené u¢inky st vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b). Dalgie priznaky v suvislosti s
podanim inflzie su: nevolnost’ (nauzea), vracanie, bolest, zvySené svalové napitie a tras, bolest’
hlavy, zavraty, poruchy dychania, zvySenie alebo zniZenie krvného tlaku, poruchy srdcového rytmu
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(palpitacie, busenie srdca alebo nepravidelny tep), opuch tvare a pier, vyrazka a pocit unavy. Niektoré
z tychto priznakov mozu byt’ zavazné, u niekol’kych pacientov doslo i k mrtiu (pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®).

K uvedenym t¢inkom dochédza prevazne pri prvej intravendznej infuzii (,,kvapkani” do zily) a v
priebehu prvych par hodin od zaciatku podévania infuzie. Prejavy su zvyc€ajne prechodné. Pocas
infuzie a najmenej 6 hodin od zaciatku prvej infuzie a 2 hodiny od zaciatku nasledujucich infuzii
budete pod dohl'adom lekéara alebo zdravotnej sestry. Ak ddjde k niektorej reakcii, lekar alebo sestra
spomali alebo ukon¢i podévanie infiizie a mo6ze vam podat’ lieky na potlac¢enie vedlajSich uc¢inkov. Po
uprave priznakov je mozné v podavani infizie pokracovat’.

Niekedy sa moézu priznaky objavit’ po viac ako 6 hodinach od zaciatku podavania infazie. Ak sa vam
to stane, ihned’ vyhl'adajte lekara. Niekedy sa priznaky zmiernia a neskor opét’ zhorsia.

Zavazné vedlajsie ucinky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré priamo nesuvisia s infiiziou, sa mozu objavit kedykol'vek v priebehu
liecby trastuzumabom. Thned’ povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete niektory z
nasledujucich vedPlajSich acinkov:

o Niekedy sa v priebehu lie¢by a prilezitostne aj po ukonéeni lie€by mézu vyskytnat’ srdcové
tazkosti @a mozu byt’ zdvazné. Patri medzi ne oslabenie srdcového svalu, ktoré méze viest’ k
zlyhaniu srdca, zapal vystelky okolo srdca a poruchy srdcového rytmu. Méze to vyvolavat’ také
priznaky ako dychacie tazkosti (vratane t'azkosti objavujucich sa v noci), kasel, zadrziavanie
tekutin (opuchy) v nohach alebo rukach, palpitacie (busenie srdca alebo nepravidelny tep) (pozri
cast’ 2 Kontrola srdca).

Lekar vam bude pocas lieCby a po nej pravidelne kontrolovat’ srdcovil ¢innost’, ak si vSak v§imnete
niektory z vys§ie spominanych priznakov, ihned’ mu to oznamte.

o Syndrom rozpadu tumoru (zoskupenie metabolickych komplikécii vyskytujicich sa po
protirakovinovej lie¢be, charakterizované vysokymi hladinami draslika a fosfore¢nanu v Krvi
a nizkou hladinou vapnika v krvi). Priznaky mé6zu zahfiat’ problémy s obli¢kami (slabost’,
dychavic¢nost’, unava a zmétenost’), problémy so srdcom (btsenie srdca alebo zrychleny alebo
spomaleny tep), zachvaty, vracanie alebo hnacku a tipnutie v tstach, rukach alebo nohach.

Ak po ukonéeni liecby lieckom KANJINTI budete mat’ niektory z vyssie uvedenych priznakov,
navstivte svojho lekara a povedzte mu, Ze ste boli predtym lie¢eny liekom KANJINTI.

DalSie vedlajsie u¢inky

Velmi ¢asté vedl’ajsie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

. infekcie

. hnacka

. zapcha

. palenie zahy (dyspepsia)

. Unava

. kozna vyrazka

. bolest’ na hrudi

. bolest’ brucha

. bolest’ kibov

. nizky pocet cervenych a bielych krviniek (ktoré pomahaju bojovat’ s infekciou) niekedy s
hortackou

. bolest’ svalov

. konjunktivitida (zépal o¢nych spojoviek)

. slzenie o¢i

. krvécanie z nosa

. vytok z nosa
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. vypadavanie vlasov

. triaska

. navaly horucavy

. zavrat

. ochorenie nechtov

. Ubytok telesnej hmotnosti

. nechutenstvo

. nespavost’ (insomnia)

. zmenené vnimanie chuti

. nizky pocet krvnych dosti¢iek

. modriny

. necitlivost’ alebo mrav¢enie v prstoch na rukach a nohéch, ktoré sa prilezitostne méze rozsirit’
do zvysku koncatiny

. zacervenanie, opuch alebo ranky v ustach a/alebo v hrdle

. bolest’, opuch, zaGervenanie alebo mravcenie rik a néh

. dychavi¢nost’

. bolest’ hlavy

. kasel’

. vracanie

. nauzea (nutkanie na vracanie).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

. alergické reakcie . sucho v ustach a sucha koza
. infekcie hrdla . znizena tvorba siz
. infekcie moc¢ového mechtra a koze . potenie
. zapal prsnika . pocit slabosti a choroby
. zapal pecene . uzkost
. poruchy obliéiek . depresia
. zvySené svalové napétie alebo tenzia . astma

(hypertdnia) . infekcia pluc
. bolest’ v rukach a/alebo v nohach . poruchy funkcie pl'uc
. svrbiva vyrazka . bolest’ chrbta
. ospanlivost’ (somnolencia) . bolest’ Sije
. hemoroidy . bolest’ kosti
. svrbenie koze . akné

. kfée v nohach

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
. hluchota

. hrbolata vyrazka
. sipot (tazké dychanie)
. zapal alebo zjazvenie plic

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):
. zltacka
. anafylaktickeé reakcie

VedPajsie ucinky s nezndmou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych Gdajov):

. nezvycajna alebo zhorSena zrazanlivost’ krvi
. vysoké hladiny draslika

. opuch alebo krvacanie o¢ného pozadia

. Sok

. nepravidelnosti srdcového rytmu

. dychova tiesen

. zlyhavanie dychania

. nahle hromadenie tekutiny v plicach

. nahle zazenie dychacich ciest
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. vel'mi nizka hladina kyslika v krvi

. tazkosti s dychanim vo vodorovnej polohe

. porucha funkcie pecene

. opuch tvére, pier a hrdla

. zlyhédvanie funkcie obli¢iek

. nezvycajne nizka hladina tekutiny okolo plodu v maternici
. nedostato¢ny vyvoj plic plodu v maternici

. nedostato¢ny vyvoj obli¢iek plodu v maternici

Niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov mézu byt spdsobené nadorom. Ak dostavate KANJINTI v
kombindcii s chemoterapiou, niektoré vedlajsie u¢inky moze vyvolavat’ chemoterapia.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri niZz§ie uvedené kontaktné tidaje).
Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
lickov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ KANJINTI

KANJINTI bude uchovavany zdravotnickymi pracovnikmi v nemocnici alebo na klinike.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni vonkajSieho obalu a na
oznaceni Stitku injekénej liekovky po skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den

v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Rekonstituovany roztok neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Infizne roztoky sa maju pouzit’ hned’ po nariedeni. Ak sa nepouziju okamzite, za dobu uchovavania
a za podmienky pred pouZitim je zodpovedny pouZivatel’; doba nesmie prekro¢it’ 24 hodin pri teplote
2 °C az 8 °C. KANJINTI nepouzite, ak pred podanim v roztoku spozorujete nejaké Ciastoc¢ky alebo
zmenu jeho zafarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co KANJINTI obsahuje

. Liecivo je trastuzumab. Kazda injek¢na liekovka obsahuje bud”:
- 150 mg trastuzumabu, ktory sa ma rozpustit' v 7,2 ml vody na injekcie alebo
- 420 mg trastuzumabu, ktory sa ma rozpustit’ v 20 ml vody na injekcie.
. Vysledny roztok obsahuje priblizne 21 mg/ml trastuzumabu.
. Dalsie zlozky st histidin, L-histidiniumchlorid monohydrat, dihydrét trehal6zy, polysorbét 20.

Ako vyzera KANJINTI a obsah balenia

KANJINTI je prasok na infuzny koncentrat, ktory sa dodava v sklenenych injekénych liekovkach s
gumovou zéatkou s obsahom bud’ 150 mg trastuzumabu alebo 420 mg trastuzumabu. Prasok je v
peletach bielej az svetlozltej farby. Jedna Skatul’ka obsahuje jednu injekénu liekovku s praskom.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 321 114 49

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana vo februéari 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Této pisomné informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov

Aby sa predislo chybam v medikacii, je d6lezité skontrolovat’ ozna¢enie na injekénych liekovkach,
aby sa zabezpecilo, Ze liek, ktory sa pripravuje a podava, je KANJINTI (trastuzumab) a nie iny liek
obsahujuci trastuzumab (napr. trastuzumab emtanzin alebo trastuzumab deruxtekan).
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Tento liek sa vzdy musi uchovavat’ v uzavretom povodnom baleni a v chladnicke pri teplote
2°C-8°C.

Rekonstittcia a riedenie majt prebiehat’ za prislusnych aseptickych podmienok. Pocas riedenia treba
dbat’ na opatrnost’, aby sa zabezpecilo, ze roztok zostane sterilny. Kedze liek neobsahuje ziadne
antimikrobialne ani bakteriostatické latky, musi byt pripraveny za aseptickych podmienok.

Injek¢na liekovka lieku KANJINTI rekonstituovana sterilnou vodou na injekcie (nie je sti¢ast'ou
balenia) za aseptickych podmienok si pri teplote 2 °C — 8 °C uchovava chemicku a fyzikalnu stabilitu
pocas 48 hodin od rekonstituovania, pri¢om sa nesmie zmrazovat'.

Po zriedeni za aseptickych podmienok v polyvinylchloridovych, polyetylénovych alebo
polypropylénovych vakoch obsahujdcich 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu sodného bola
chemicka a fyzikalna stabilita lieku KANJINTI preukazana az do 30 dni pri 2 °C — 8 °C a nasledne
pocas 24 hodin pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa méa nariedeny roztok a infazny roztok licku KANJINTI pouzit
okamzite. Ak sa lick nepouzije okamzite, pouZivatel je zodpovedny za dizku a podmienky jeho
uchovavania pred jeho pouZitim a ¢as nema byt bezne dlhsi nez 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, iba za
podmienky, Ze rekonstittcia a zriedenie prebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

Priprava, rekonstitucia a skladovanie za aseptickych podmienok

Priprava infuzie musi prebiehat’ za aseptickych podmienok. Rekonstiticia ma byt

o vykonana za aseptickych podmienok vyskolenym zdravotnickym personalom v sulade so
spravnou Kklinickou praxou pre pripravu, zvlast' s oh'adom na asepticku pripravu parenteralnych
liekov.

o pripravend laminarnym pradenim alebo v biologicky bezpe¢nom kabinete za pouzitia
Standardnych opatreni na bezpecnu pripravu liekov podavanych intravendzne.

. nasledne primerane skladovand, aby sa zaistilo skladovanie pripraveného roztoku na
intravendznu inflziu za aseptickych podmienok.

KANJINTI 150 mg prdsok na inflzny koncentrat

Kazda 150 mg injek¢na liekovka s liekom KANJINTI sa rekonstituuje s 7,2 ml sterilnej vody na
injekcie (ktora nie je sucastou balenia). Na rekonstituovanie lieku sa nesmu pouzit’ iné rozpust'adla.
Po nariedeni ziskame 7,4 ml roztoku, ktory je ur¢eny na jednorazové podanie. V 1 ml
rekonstituovaného roztoku sa nachadza priblizne 21 mg trastuzumabu. 4 % rezerva objemu umoziuje
natiahnut’ vyznacenu davku 150 mg z kazdej injek¢nej liekovky.

KANJINTI 420 mg prdsok na inflzny koncentrat

Kazda 420 mg injek¢na liekovka s liekom KANJINTI sa rekonstituuje s 20 ml sterilnej vody na
injekcie (ktora nie je sucast'ou balenia). Na rekonstituovanie lieku sa nesmu pouzit’ iné rozptstadla.
Po nariedeni ziskame 21 ml roztoku, ktory je uréeny na jednorazové podanie. V 1 ml
rekonstituovaného roztoku sa nachadza priblizne 21 mg trastuzumabu. 5 % rezerva objemu umoziuje
natiahnut’ vyznac¢enu davku 420 mg z kazdej injekcnej liekovky.

Injekéna liekovka s liekom Objem sterilnej vody Vysledna koncentracia
KANJINTI na injekcie

150 mg injekcna liekovka | + 7,2ml = 21 mg/ml

420 mg injek¢nd lieckovka | + 20 ml = 21 mg/ml
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Navod na aseptické rekonstituovanie

Pocas rekonstituovania sa ma s liekom KANJINTI manipulovat’ opatrne. Nadmerné spenenie pocas
rekonsStituovania alebo trasenie rekonstituovaného roztoku moéze spdsobit’ tazkosti s natiahnutim
potrebného mnozstva lieku KANJINTI z injek¢nej liekovky.

1) Pomocou sterilnej injekénej striekacky pomaly vstreknite prislusny objem (ako je uvedené vyssie)
sterilnej vody na injekcie do injek¢nej lieckovky obsahujuce;j lyofilizovany prasok lieku KANJINTI.
Prad sterilnej vody na injekcie nasmerujte na lyofilizovant hrudku v injek¢nej liekovke.

2) Pri nariedeni si mozete pomoct jemnym kruzivym pohybom injekénej lieckovky. NETRASTE.

Po rekonstituovani lieku ¢asto dochadza k jeho miernemu speneniu. Injekénu lieckovku nechajte volne
stat’ priblizne 5 minat. Nariedeny roztok lieku KANJINTI ma ¢iru az svetlozltd farbu a nesmie

obsahovat’ ziadne vidite'né ¢iastocky.

Navod na aseptické riedenie rekonstituovaného roztoku

Potrebny objem roztoku sa vypocita:

o na zaklade nasycovacej Gvodnej davky 4 mg trastuzumabu/kg telesnej hmotnosti alebo
naslednej tyzdennej davky 2 mg trastuzumabu/kg telesnej hmotnosti pomocou nasledujiceho
vzorca:

Objem (ml) = telesna hmotnost’ (kq) x davka (4 ma/kg — Uvodna alebo 2 mg/kg — udrziavacia)
21 (mg/ml, koncentracia rekonstituovaného roztoku)

o na zaklade nasycovacej Gvodnej davky 8 mg trastuzumabu/kg telesnej hmotnosti alebo
naslednej davky 6 mg/kg telesnej hmotnosti podanej kazdé tri tyZzdne pomocou nasledujiceho
vzorca:

Objem (ml) = telesna hmotnost’ (kq) x davka (8 mg/kg — vodnéa alebo 6 mg/kg — udrziavacia)
21 (mg/ml, koncentracia rekonstituovaného roztoku)

Prislusné mnozstvo roztoku je potrebné natiahnut’ z injek¢nej liekovky za pouzitia sterilnej ihly

a injek¢nej striekacky a pridat’ do infizneho vaku z polyvinylchloridu, polyetylénu alebo
polypropylénu obsahujiceho 250 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml
(0,9 %). Nepouzivajte roztoky obsahujice glukdzu. Kvoli premiesaniu je potrebné vak jemne
prevracat’, aby nedoslo k speneniu jeho obsahu. Pred podanim sa parenteralne roztoky maju vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahujt ziadne viditeI'né ¢iastocky a ¢i nedoslo k zmene ich sfarbenia.
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